Deutscher Bundestag 
10. Wahlperiode 


Drucksache 10/5520 


16. 05. 86 


Sachgebiet 2121 


Beschlußempfehlung und Bericht 

des Ausschusses für Jugend, Familie und Gesundheit (13. Ausschuß) 


zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung 
— Drucksache 10/2525 — 


— Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der einzelstaatlichen Maßnahmen 
betreffend das Inverkehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimittel und insbesondere 
solcher, die mit Hilfe biotechnologischer Prozesse hergestellt werden 

— Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Änderung der Richtlinie 75/318/EWG zur 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die 
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und ärztlichen oder klinischen Vorschriften 
und Nachweise über Versuche mit Arzneispezialitäten 

— Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Änderung der Richtlinie 81 /852/EWG zur 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die 
analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und tierärztlichen oder klinischen Vorschriften 
und Nachweise über Versuche mit Tierarzneimitteln 

— Vorschlag für eine Empfehlung des Rates zu den Versuchen mit Arzneispezialitäten im Hinblick 
auf deren Inverkehrbringen 

— Vorschlag für eine Richtlinie des Rates zur Änderung der Richtlinie 65/65/EWG zur Angleichung 
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten 

[KOM(84) 437 endg.] 

»EG-Dok. Nr. 9630/84« 


A. Problem 

Der Vorschlag der EG-Kommission für vier Richtlinien und 

eine Empfehlung des Rates verfolgt im wesentlichen vier Ziele: 

1. Die Schaffung eines großen europäischen Binnenmarktes 
für Arzneimittel im Human- und Veterinärbereich, 

2. die gegenseitige Anerkennung der Zulassungsentscheidun- 
gen, 

3. die Verbesserung der Konkurrenzfähigkeit auf außereuro- 
päischen Märkten und 

4. die Vermeidung unnötiger Tierversuche. 
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Voraussetzung für eine gegenseitige Anerkennung der Zulas- 
sungsentscheidungen ist dabei eine Angleichung der Zulas- 
sungsbedingungen. 


B. Lösung 

Die vorgenannten Ziele sollen durch eine Reihe von Maßnah- 
men verwirklicht werden. Schwerpunkte bilden Regelungen 
bezüglich technisch hochwertiger und insbesondere mit Hilfe 
biotechnologischer Verfahren hergestellter Arzneimittel sowie 
zur Lösung der Zweitanmelderproblematik. 

Der federführende Ausschuß empfiehlt dem Deutschen Bun- 
destag, in einer Entschließung die den Kommissionsvorschlä- 
gen zugrundeliegende Tendenz zu begrüßen. Eine abschlie- 
ßende Stellungnahme des Parlaments zur Zweitanmelderfrage 
erscheint vor Entscheidung über die nationale Regelung im 
Rahmen der zweiten Novelle zum Arzneimittelgesetz nicht an- 
gebracht. Der Bundesregierung sind Empfehlungen für die 
weitere Verhandlungsführung zu geben. 

Einstimmigkeit im Ausschuß 

C. Alternativen 

keine 

D. Kosten 

Unmittelbare Auswirkungen auf den Bundeshaushalt durch 
personellen und sachlichen Mehraufwand im nationalen Rah- 
men sind nicht abzuschätzen. Angaben der Kommission über 
den zu erwartenden Mehraufwand bei der EG finden sich in 
dem den Richtlinienvorschlägen angefügten Finanzbogen (vgl. 
Drucksache 10/2525 letzte Seite). 
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Beschlußempfehlung 


Der Bundestag wolle beschließen: 

I. Der Deutsche Bundestag stellt fest: 

1. Die Tendenz, die den Vorschlägen der Kommission zugrunde liegt, wird 
begrüßt. 

2. Das Problem des Zweitantragstellers bedarf möglichst kurzfristig einer 
Regelung auf der Ebene der Europäischen Gemeinschaften, um Wettbe- 
werbsverzerrungen durch unterschiedliche Regelungen der Mitgliedstaa- 
ten zu vermeiden. Der Deutsche Bundestag geht davon aus, daß er über eine 
entsprechende Regelung im nationalen Bereich im Rahmen der Beratung 
des von der Bundesregierung vorgelegten Entwurfs eines Zweiten Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes — Drucksache 10/5112 — in Kürze 
befinden wird. Aussagen zur Lösung des Problems werden im Hinblick 
hierauf zurückgestellt. 

3. Das Bemühen der Bundesregierung um eine Einschränkung der Tierversu- 
che wird voll unterstützt. 

II. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf, darauf hinzuwir- 
ken, daß bei den weiteren Beratungen die folgenden Überlegungen berück- 
sichtigt werden: 

1. Ein Informationsverfahren über Normen und technische Vorschriften für 
die Herstellung und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die auf bio- 
technologischem Wege hergestellt worden sind, erscheint geeignet, der Ent- 
wicklung unterschiedlicher Anforderungen in den Mitgliedstaaten vorzu- 
beugen. Das gilt gleichermaßen für eine Sperrung nationaler Vorschriften 
vor dem Abschluß einer Abstimmung im Rahmen der Gemeinschaft. Es ist 
aber zu vermeiden, daß nationale Firmen durch mangelnde Vertraulichkeit 
wirtschaftliche Nachteile hinnehmen müssen. 

2. Die Bemühungen zur Reduzierung der Tierversuche bei der Prüfung der 
akuten Toxizität sind fortzusetzen. Hiermit kann dem Gedanken des Tier- 
schutzes Rechnung getragen werden, ohne daß die Sicherheit der Arznei- 
mittelanwendung gefährdet wird. 

3. Die Verankerung der Grundsätze einer guten Laborpraxis in den Richtli- 
nien 75/318/EWG und 81/852/EWG ist ein wichtiger Schritt, um die Aner- 
kennung von Prüfungen und Untersuchungen u. a. auch von Tierversuchen 
zu ermöglichen, die in anderen Staaten durchgeführt worden sind. Darüber 
hinaus erscheint es zweckdienlich, wenn auch den Mitgliedstaaten bilate- 
rale Verträge mit Drittländern über die gegenseitige Anerkennung von 
Labordaten ermöglicht werden. 

4. Es ist sicherzustellen, daß eine Änderung der Wirksamkeitsanf orderungen 
in Artikel 4 der Richtlinie 65/65/EWG nicht zu einer Gefährdung der im 
Arzneimittelgesetz verankerten Pluralität der Therapierichtungen führt. 

5. Es erscheint nicht angebracht, daß zum Zwecke der Vereinheitlichung der 
Zulassungsentscheidungen für technologisch hochwertige Arzneimittel 
neue Institutionen geschaffen werden, die sich letztlich als bürokratische 
Hemmnisse auswirken. Vielmehr soll die Bundesregierung mit Nachdruck 
darauf hinwirken, daß das Prinzip der gegenseitigen Anerkennung der na- 
tionalen Zulassungen für Arzneimittel bald verwirklicht wird. 

6. Es ist sicherzustellen, daß der pharmazeutische Unternehmer entscheiden 
kann, ob ein Konzertierungsverfahren beim Spezialitätenausschuß durch- 
geführt wird. 

Bonn, den 16. Mai 1986 


Der Ausschuß für Jugend, Familie und Gesundheit 

Dr. Hoffacker Frau Augustin 

Vorsitzender Be richterstatter in 
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Bericht der Abgeordneten Frau Augustin 


Die Vorschläge der EG-Kommission an den Rat wur- 
den gemäß § 93 der Geschäftsordnung des Deut- 
schen Bundestages mit der EG-Sammelliste vom 
8. November 1984 — Drucksache 10/2286 Nr. 15, be- 
richtigt durch Drucksache 10/3534 und später ausge- 
druckt als Drucksache 10/2525 — an den Ausschuß 
für Jugend, Familie und Gesundheit federführend 
sowie zur Mitberatung an den Ausschuß für Wirt- 
schaft, den Ausschuß für Ernährung, Landwirt- 
schaft und Forsten und den Ausschuß für Forschung 
und Technologie überwiesen. 

Die Kommissionsvorschläge verfolgen im wesentli- 
chen vier Ziele: 

1. Die Schaffung eines großen europäischen Bin- 
nenmarktes für Arzneimittel im Human- und Ve- 
terinärbereich, 

2. die gegenseitige Anerkennung der Zulassungs- 
entscheidungen, 

3. die Verbesserung der Konkurrenzfähigkeit auf 
außereuropäischen Märkten und 

4. die Vermeidung unnötiger Tierversuche. 

Voraussetzung für eine gegenseitige Anerkennung 
der Zulassungsentscheidungen ist dabei eine An- 
gleichung der Zulassungsbedingungen. Als Schritte 
zur Verwirklichung der vorgenannten Ziele sieht 
das vorliegende Richtlinienpaket eine Reihe von 
Maßnahmen vor. Vorrangige Aufmerksamkeit wird 
dabei den technologisch hochwertigen und insbe- 
sondere den Arzneimitteln zugewendet, die mit 
Hilfe biotechnologischer Verfahren hergestellt wer- 
den. Die in den Vorschlägen zur Änderung der Richt- 
linien 75/318 und 81/852/EWG vorgesehenen Maß- 
nahmen sollen die Versuche mit Arzneimittelspezia- 
litäten bzw. mit Tierarzneimitteln regelmäßig an 
den technischen Fortschritt anpassen. Hervorzuhe- 
ben sind schließlich die in dem Vorschlag zur Ände- 
rung der Richtlinie 65/65/EWG enthaltenen Rege- 
lungen zur Lösung der Zweitanmelderproblematik. 

Der mitberatende Ausschuß für Forschung und 
Technologie hat in seiner Stellungnahme vom 5. De- 
zember 1984 die Tendenz begrüßt, die den Vorschlä- 
gen der Kommission zugrunde liegt. Er hat es jedoch 
abgelehnt, daß zum Zwecke der Vereinheitlichung 
der Zulassungsentscheidungen für technologisch 
hochwertige Arzneimittel neue Institutionen ge- 
schaffen werden, die sich letztlich als bürokratische 
Hemmnisse auswirkten, und empfohlen, die Bun- 
desregierung zu ersuchen, mit Nachdruck darauf 
hinzuwirken, daß das Prinzip der gegenseitigen 
Anerkennung der nationalen Zulassungen für Arz- 
neimittel bald verwirklicht wird. Das Bemühen der 
Bundesregierung um eine Einschränkung der Tier- 
versuche werde voll unterstützt 

Der Ausschuß für Ernährung, Landwirtschaft und 
Forsten hat die Vorschläge der EG-Kommission in 


seiner Sitzung am 6. Februar 1985 einmütig zur 
Kenntnis genommen, sich allerdings Vorbehalten, 
im späteren Stadium der Beratungen in Brüssel von 
der Bundesregierung einen Sachstandsbericht an- 
zufordern. Er ist jedoch auf die Vorlage gegenüber 
dem federführenden Ausschuß nicht mehr zurück- 
gekommen. 

Der Ausschuß für Wirtschaft hat die Unterrichtung 
durch die Bundesregierung in seiner Sitzung vom 
26. Juni 1985 einstimmig zur Kenntnis genommen. 

Er hat ferner mit der Mehrheit der Stimmen der 
Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP gebeten, 
bei der endgültigen Beschlußfassung die kritischen 
Anmerkungen in einer von der Bundesregierung 
vorgelegten Stellungnahme (u. a. Ausschuß- Druck- 
sache 415/10 des Ausschusses für Wirtschaft) zu be- 
achten. Die dort geäußerten Bedenken haben weit- 
gehend in die mit der Beschlußempfehlung vor- 
geschlagenen Forderungen (vgl. insbesondere II. Zif- 
fern 1, 3 und 4) Eingang gefunden. Im einzelnen 
hatte die Bundesregierung sich noch gegen eine aus- 
nahmslose Verpflichtung zur Konsultation bei bio- 
technologischen Produkten im Spezialitätenaus- 
schuß ausgesprochen, die federführende Betreuung 
des Verfahrens im Spezialitätenausschuß durch den 
das Verfahren einleitenden Mitgliedstaat als Dop- 
pelarbeit kritisiert und eine Mehrheitsentscheidung 
bei der Abwägung von Nutzen und Risiko von Arz- 
neimitteln als problematisch bezeichnet. Auch in 
Ansehung der Richtlinien 75/318 und 81/852/EWG 
hatte die Bundesregierung Änderungen der Prüf- 
richtlinie mit qualifizierter Ausschußmehrheit im 
Hinblick auf nationale Besonderheiten als sehr pro- 
blematisch und mit der den Mitgliedstaaten oblie- 
genden Verantwortung für den Gesundheitsschutz 
unvereinbar bezeichnet. Schließlich hatte die Bun- 
desregierung im Hinblick auf den Vorschlag ?u den 
Versuchen mit Arzneimittelspezialitäten im Hin- 
blick auf deren Inverkehrbringen noch empfohlen 
sicherzustellen, daß die Empfehlungen sich auf er- 
läuternde Hinweise beschränken und nicht mate- 
riell als Änderungen der Richtlinie 75/318/EWG und 
neue Zulassungsversagungsgründe im Sinne der 
Richtlinie 65/65/EWG anzusehen sind. 

Der federführende Ausschuß für Jugend, Familie 
und Gesundheit hat die Beratungen am 6. Fe- 
bruar 1984 aufgenommen und am 13. November 1985 
fortgesetzt. Er hat die Vorlage sodann in eine öffent- 
liche Anhörung am 23. April 1986 einbezogen, die al- 
lerdings in erster Linie auf die dem Ausschuß zur 
Zeit zur Beratung vorliegenden Entwürfe eines 
Zweiten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelge- 
setzes — Drucksachen 10/4144, 10/5112 und 10/5168 
— ausgerichtet war; immerhin wird etwa die im Ent- 
wurf der Bundesregierung — Drucksache 10/5112 — 
behandelte Zweitanmelderfrage auch in dem vorlie- 
genden Richtlinienpaket angesprochen. In der An- 
hörung wurden u. a. Vertreter der Arzneimittelindu- 
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strie und des Medikamentenhandels, der Ärzte, Apo- 
theker und Heilpraktiker, der Krankenhäuser und 
der Krankenkassen sowie die Arbeitsgemeinschaft 
der Verbraucher gehört. Auf das stenographische 
Protokoll Nr. 78 und die als Ausschußdrucksachen 
verteilten schriftlichen Stellungnahmen wird Bezug 
genommen. 

Der Ausschuß für Jugend, Familie und Gesundheit 
hat die Vorlage in seiner 79. Sitzung am 14. Mai 1986 
abschließend beraten und einstimmig beschlossen, 
dem Deutschen Bundestag die in der Beschlußemp- 
fehlung genannte Entschließung vorzuschlagen. Er 
begrüßte grundsätzlich die Zielsetzung der Richtli- 
nienvorschläge und betonte insbesondere auch sei- 
nerseits die Notwendigkeit einer Angleichung der 
innerstaatlichen Zulassungsbedingungen. Hinsicht- 
lich der im einzelnen vorgeschlagenen Maßnahmen 
hielt der Ausschuß jedoch Korrekturen für ange- 
bracht, wie sie weitgehend auch schon in den Voten 
der mitberatenden Ausschüsse angesprochen sind. 
Nach Auffassung des Ausschusses muß auch beach- 
tet werden, daß im Zuge der angestrebten Neurege- 
lung nicht die Pluralität unseres Arzneimittelange- 
bots auf dem nationalen Markt verloren geht. Unter 
den gegebenen Umständen hielt es der Ausschuß für 
angezeigt, der Bundesregierung bestimmte Vorga- 


ben für die weitere Verhandlungsführung in Brüs- 
sel, wie sie unter II. der Beschlußempfehlung aufge- 
führt sind, auf den Weg zu geben. 

Punkt II Ziff. 6 der Beschlußempfehlung bezieht sich 
dabei auf die in Artikel 2 Ziff. 1 des Richtlinienvor- 
schlags betreffend das Inverkehrbringen technisch 
hochwertiger Arzneimittel usw. Insoweit muß nach 
Auffassung des Ausschusses vermieden werden, daß 
jeder Hersteller, auch wenn er ein Arzneimittel nur 
in einem Mitgliedstaat in den Verkehr bringen will, 
mit allen Zulassungsunterlagen und den erforderli- 
chen Übersetzungen vor den Spezialitätenausschuß 
gezwungen wird; dem Unternehmer solle vielmehr 
freigestellt werden, ob er nur in einem Mitgliedstaat 
die Zulassung beantragen oder gleichzeitig in meh- 
reren Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen betrei- 
ben wolle. 

Zu einer Empfehlung in bezug auf die Problematik 
des Zweitantragstellers sah sich der Ausschuß noch 
nicht in der Lage. Er vertrat die Auffassung, daß 
insoweit die in Kürze zu erwartende Entscheidung 
über den Regierungsentwurf eines Zweiten Geset- 
zes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes, in dem 
eine entsprechende Regelung im nationalen Recht 
vorgesehen ist, abgewartet werden sollte. 


Bonn, den 16. Mai 1986 

Frau Augustin 

Berichterstatterin 
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